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Dengvaxia (tetravalentna ocCkovacia latka pro{ihorucke
dengue [Ziva, atenuovana]))
VSeobecny prehlad o ockovacej latke Dengvaxia a prec a v EU povolend

Ve

Co je o¢kovacia latka Dengvaxia a na ¢o sa p%u" ?

Dengvaxia je ockovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu p%ﬁhorobou dengue u 0s6b vo veku
od Sest do 45 rokov, ktori uz prekonali infekciu virusom d

Horucka dengue je tropicka choroba prenasana komar ra sposobuje virus dengue a pri ktorej

sa u vacsiny osbb objavuju mierne priznaky podob Qakom pri chripke. U malého poctu pacientov
sa vSak rozvinie zavazné ochorenie, s krvacanim sspoteficidlne smrtelnymi nasledkami a poskodenim
organov. Riziko zavazného ochorenia je vyééiN , ktoré boli nakazené po druhykrat.

Existuje viacero typov (nazyvanych sérotyp@su dengue a ockovacia latka Dengvaxia ochranuje
proti sérotypom 1, 2, 3 a 4.

Ockovacia latka Dengvaxia obsahuje vané (oslabené) virusy zltej horucky, ktoré boli zmenené
tak, aby obsahovali proteiny virusu ky dengue.
Ako sa ockovacia latka gvaxia pouziva?

poukazujuci na predchad u infekciu virusom horudcky dengue. OcCkovacia latka sa podava v troch
davkach so $estmesagd odstupom. Injekcia sa podava pod koZu, podla moznosti do nadlaktia.

Ockovacia latka Dengvax;bg*ie podavat len osobdm, ktoré maju pozitivny vysledok testu
juc

Vydaj ockovacej lat engvaxia je viazany na lekarsky predpis a ma sa pouzivat v stlade
s oficidlnymi odp@niami. Viac informacii o pouzivani ockovacej latky Dengvaxia si precitajte
v pisomnej igmécii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom ockovacia latka Dengvaxia Gcinkuje?

Oiko@ latky Gcéinkuju tak, ze tzv. udia imunitny systém (prirodzent obranu tela), ako branit telo
preNc orenim. OcCkovacia latka Dengvaxia obsahuje oslabené virusy, ktoré nespésobuju ochorenie.

'©Bsoba dostane ockovaciu latku, imunitny systém rozozna proteiny hordcky dengue v oslabenych
virusoch ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Ak bude v budicnosti tato osoba znova vystavena
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virusu horucky dengue, tieto protilatky spolu s dalSimi zlozkami imunitného systému dokazu usmrtit
virusy a pomozu pri ochrane pred ochorenim.

Aké prinosy ockovacej latky Dengvaxia boli preukazané v stuadiach?

Vykonali sa tri $tidie v Azii a Latinskej Amerike, na ktorych sa zG¢astnilo vy$e 35 000 deti m@z
aZ 16 rokov. Studia zahffiala tak deti, ktoré neboli v minulosti nakazené virusom horacky déngu®, ako
aj tie, ktoré boli. Detom sa podali bud' tri injekcie o¢kovacej latky Dengvaxia alebo placé anlivé
ockovacia latka) s odstupom $est mesiacov medzi jednotlivymi injekciami. Zaznamenafal ochorenia
na horucku dengue po dobu jedného roka, pricom so zaznamenavanim sa zacalo é%{dne po

podani poslednej injekcie. N @

Celkovo sa u deti vo veku od 6 do 16 rokov zaockovanych tromi davkami ock \3 latky Dengvaxia,
u ktorych sa v minulosti uz objavila infekcia hordckou dengue, vyskytlo pribdi 80% menej
pripadov ochorenia na hordcku dengue v porovnani s placebom. To zna @e ockovacia latka mala
Géinnost takmer 80 % u deti, ktoré uz mali v minulosti ochorenie dengu&véak u deti, u ktorych sa
v minulosti eSte neobjavila infekcia dengue, bolo riziko zédvazného c@enia dengue vysSSie u deti,
ktoré boli zaoCkované, ako u deti, ktoré dostali placebo. \

Qmé aj u osbb vo veku

V dodatocnych Studiach sa tiez preukazalo, Ze ockovacia latk
od 16 do 45 rokov.

Dostupné Udaje nie su dostatocné na potvrdenie toho, do@j miery ockovacia latka Ucinkuje a ¢i je
dostatoéne bezpecna u deti mladsich ako Sest rokov, Ktoré&boli v minulosti infikované virusom dengue.

Aké rizika sa spajaju s pouzivani Q@vacej latky Dengvaxia?

Najcastejsie vedlajsie ucinky ockovacej Iétkyvaxia (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10)
su bolest hlavy, s€ervenanie a bolest v mieste Pedania injekcie, pocit celkovej nepohody, bolest

v svaloch, slabost a hortc¢ka. Alergické geakgie, ktoré mozu byt velmi zdvazné, su velmi zriedkavym
vedlajsim ucinkom ockovacej latky D ia.

Ockovacia latka Dengvaxia sa nes@&mdévat’ 0sobam s oslabenym imunitnym systémom vratane
0s6b, ktorych imunitny systém labeny virusom HIV alebo liekmi, ako st napriklad lieky proti
rakovine Ci vysoké davky kﬂ*@ roidov. Oc¢kovaciu ldtku Dengvaxia nesmu dostat tehotné ani
dojciace zeny.

Zoznam vsetkych vedlafichvicinkov pozorovanych pri pouzivani oCkovacej latky sa nachadza
v pisomnej informacii p ouzivatela.

Predo bola o®vacia latka Dengvaxia povolena v EU?

Ockovacia 13 engvaxia je uc¢inna pri znizovani poctu pripadov ochorenia na dengue u 0sdb vo veku
od 6 do 45 rokov, u ktorych sa infekcia objavila v minulosti. U 0s0b, ktoré zatial' nemali infekciu
dengue} uje vSak vyssie riziko vzniku zavazného ochorenia na horic¢ku dengue, ak sa virusom
ngka zaockovani ockovacou latkou Dengvaxia. Ockovacia latka sa ma preto podavat len osobam,
u koh sa uz v minulosti objavila infekcia horickou dengue, ¢o potvrdi laboratérny test.

Mhoruéke dengue neexistuje ind ockovacia latka ani osobitna liecba. Vedlajsie Ucinky ockovacej
latky Dengvaxia su zvycajne mierne alebo stredne zavazné a netrvaju dlhsie nez tri dni.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky Dengvaxia su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze ockovacia latka méze byt povolend na jej pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie ockovacej
latky Dengvaxia?

Spolo¢nost, ktord uvadza na trh o¢kovaciu latku Dengvaxia, poskytne zdravotnickym pracovnikom
vzdelavaci materidl s informaciami o pouzivani ockovacej latky Dengvaxia vratane potreby test
potvrdenie predchadzajucej infekcie hordckou dengue a sp6sobu véasného odhalenia ochore?K@
horacku dengue. ‘

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej latky Dengvaxia boli do sihrnu charakteris
vlastnosti lieku a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté aj odporacania a o%ia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. :L

.
Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani oc¢kovacej latky Dengvaxia s & tale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Dengvaxia sa dokladne hodnotia %ezpeéujd sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu pacientov. @

Dalsie informacie o okovacej latke Dengvaxia {

Ockovacej latke Dengvaxia bolo 12. decembra 2018 udelené Rov@ na uvedenie na trh platné v

celej EU. &
Dalsie informéacie o o¢kovacej latke Dengvaxia sa nachédzaj% webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Dengvaxia.
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